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Referencia : Expediente No. 04099283 
Asunto : Solicitud de patente para: "Proceso para 

preparar sales Æcidas de gemifloxacina". 
Solicitante : LG LIFE SCIENCES, LTD. 
Fecha de solicitud: Octubre 5 de 2004 

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, mayor de edad, domiciliada en 
Bogota, D.C., identificada con la CØdula de ciudadanla N° 
35.456.344 de UsaquØn, obrando como apoderada del solicitante 
en el asunto antes identificado, de conformidad con la 
sustitución de poder otorgada a mi favor por el doctor Emilio 
FERRERO, me refiero al Oficio No. 3973 notificado por fijación 
en lista del 19 de Marzo de 2010. 

2. Mediante el Oficio No. 3973 se puso en conocimiento del 
solicitante el informe del examen de fondo que contiene las 
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud 
de patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera: 

3. Con respecto a la solicitud: 

Su Despacho enuncia: 

� "En la reivindicación 11 se debe especificar mÆs a que 
corresponden los sustituyentes Ri y R2 de acuerdo a los 
aldehidos y cetonas de formula 5 y por ende los intermedios 
de formula 4 obtenidos en el proceso. Los significados de Ri 
y R2 pueden generar demasiados compuestos que no hacen parte 
de la invenciôn de acuerdo a lo sustentado en la 
descripción". 
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� "Asi, por ejemplo, de la manera en que estÆ redactada la 

reivindicaciôn 11, al reemplazar Ri y R2 cada uno por 

Hidrogeno, se obtiene la gemifloxacina que ya es un compuesto 

conocido como lo indica el solicitante en la descripción". 

Con respecto a lo seæalado por su Despacho, mi representada desea 

seflalar lo siguiente: 

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la ComisiOn de 
la Comunidad Andina, donde se establece que la modificación de una 
solicitud es posible en cualquier momento del trÆmite mientras no 
implique una ampliaciOn de la solicitud inicial, se presenta un 
nuevo capitulo reivindicatorio constituido por 11 reivindicaciones 
como sustituto del anteriormente presentado. De tal manera que, 
las objeciones formuladas a este respecto quedan superadas 
respectivamente con las modificaciones realizadas de la siguiente 
manera: 

� Se ha revisado nuevamente la redacción de la reivindicación 
ii, de acuerdo con las sugerencias del Seæor Examinador, con 
el fin de hacer claridad sobre la materia que se solicita 
proteger en dicha reivindicaciOn y sobre el alcance de la 
misma.  �

Part icularmente, ahora en la reivindicación ii se especifica 
que (I) Me representa metilo, (ii) Ri representa hidrógeno, y 
(iii) R2 representa un grupo aromÆtico no sustituido o 
sustituido por aiquilo C1-C6, alcoxi C1-C6, hidroxi, ciano o 
halógeno. 

Asl entonces, con las modificaciones realizadas al capitulo 
reivindicatorio, es claro que quedan subsanadas las objeciones que 
por claridad hizo su Despacho, ya que ahora, la nueva 
reivindicación ii es clara, concisa y permite determinar el 
alcance de la protección reivindicada y compararla frente al 
estado del arte, de acuerdo con las disposiciones del articulo 30 
de la DecisiOn 486. 

Sin embargo, en el evento que el Despacho considere que una 
modificaciOn adicional sea necesaria, respetuosamente le solicito 
hacer uso de la prerrogativa otorgada a ese Despacho en el articulo 
45 de la DecisiOn 486 en el sentido de requerir dos o mÆs veces al 
solicitante para que aclare o complemente su solicitud de patente. 

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones 
hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente, 
respetuosamente solicito se continUe con su tramitaciOn. 
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5. Anexos. 

� Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 11 
reivindicaciones. 

� Recibo por $26.000 por concepto de una reivindicaciôn 
adicional a la dØcima reivindicación. 

� Formulario de modificaciones. 

� Sustitución del poder otorgada a mi favor por el doctor 
Emilio FERRERO. 

Seæora Directora, 

COLO-13548-841-002-2 
y1MGM\MGM\ID-172230\WPC13548 

No. M-2010-172230\MGM 
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LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

C.C. No 35.456.344 
T.P.A. No. 23.555 
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In d u stria Com e rcio Espacio reseado para el adhesivo de radicaciôn 

S U P E R I N T E N D E N C I A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD DE: 

0 Corrección de Error Material X Modificación a una solicitud 

Nombre: LG LIFE SCIENCES, LTD.  
Sociedad constituida y existente bajo las Ieyes de 

2 Corea. 
SOLICITANTE 

Ds 
. 

rección: LG Twin Tower, East Tower 20, IDENTIFICACION 
Yoldo-dong, I 
Youngdungpo-ku, 

C C 0 NIT 0 Seul 150-010, 
C.E. 0 Otro1 0 RepUblica de Corea 

Domlcilio: Youngdungpo-ku, NUmero:  
Seul, I’ Repiblica de Corea II 

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientes(äcavelier.com 

0 IDENTIFICACION  Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
DirecciOn: Carrera 4� No. 72-35 

C I1 0 
REPRESENTANTE 1e.ono. C. NIT 

0 APODERADO Fax: 2118650 C.E. 0 Otro 0 
E-mail. clientes(äcpvelier.com Cual  
Domicilio: Bogota, Colombia. 

NUmero 35.456.344 T. P. 23.555 

4 Nümero de expediente: 04.099.283 
11 

4. 

Descripcion de la correcciôn o modificaciôn solicitada: 
Presento nuevo capftulo reivindicatorio compueto par 11 reivindicaciones con elfin de superar las 

p 

objeciones hechas por Su Despacho a la presenIIte solicitud de patente 
y pido respetuosameite que 

el examen de patentabilidad sea realizado sobre,estas nuevas reivindicaciones presentadas 

0  II Comprobante de pago No. 10-40.398 Fecha: 19 de mayo de 201011 

0 Anexos 

O Comprobante de pago de Ia tasa por $114.000, por concepto de modificaciones. 

II Comprobante de pago por 1 reivindicación adicional despuØs de la ddcima 
reivindicación por $26.000.00. 

0 Poderes, Si fuere el caso 

Copia autØntica de la Sustitución del poder otorgada por el Doctor Emilio Ferrero a mi favor 
para lo cual solicito me sea reconocida personeria para continuar con el trÆmite de esta 
solicitud. 
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EDIFICIO SISKI 
CARRERA4 No. 72.35 
BOGOTA 8, COLOMBIA 

Seæores 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COIRCIO 

E. S. D. 

Poderdante : LG LIFE 
scIurcEs urn. 

Poder conferido el : 15/07/2003 

TEIEFONO: (57) (1) 3 ’47-3611 
TELEFAX: (57)(1)217.9211 (57)(1010-4995 

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del 

poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito 

sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE 

PAEZ, identificada con cØdula de ciudadanIa No. 35.456.344 y 

Tarjeta Profesional N023.555, con todas las facultades que me 

fueron conferidas. 

Hago la anterior sustitución conforme al articulo 66 del 

Código de Procedimiento Civil. 

Seæora Jefe, 

r) . z 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. 140 31.929 

C.C. NO 438.019 de lJsaquØn 

Acepto: 

LtJZ CLEMENCIA DE PAE 

T.P.A. No 23.555 ’ 

C.C. No. 35.456.344 de ¶iaquØn 

N I T. 860.041.367-3 
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REIVINDICACIONES 

1. Un proceso para preparar sales Æcidas de Gemifloxacina 
representadas por la formula 1, que comprende las etapas de: 

a) agregar un compuesto de formula 5 al Æcido naftiridino 
carboxilico de fOrmula 2 y sal 3-aminometil-4-
metoxiiminopirrolidona de fOrmula 3 en agua, un solvente orgÆnico 
o un solvente mezclado de este en la presencia de una base 
orgÆnica para ilevar a cabo una reacciOn de acoplamiento, y 

b) agregar un Æcido de fOrmula HA al compuesto resultante de 
fOrmula 4 en agua, un solvente orgÆnico o un solvente mezclado de 
este para lievar a cabo la desprotecciOn y las reacciones de 
formaciOn de sal al mismo tiempo: 
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En donde, 

R representa Cl, F, Br, I, metanosulfonilo o paratoluenosulfonilo, 

Me representa metilo, 

HX representa Æcido clorhidrico, Æcido bromhidrico, Æcido 
yodidrico, Æcido trifluoroacØtico, Æcido metanosulfónico, Æcido 
paratoluenosulfónico, o Æcido sulfürico, 

Ri y R2 independientemente uno del otro representan hidrógeno, un 
grupo alquilo C1 -C6 recto o ramificado, saturado o insaturado, un 
grupo cicloalquilo C3-C6 saturado o insaturado, o un grupo 
aromÆtico no sustituido o sustituido por alquilo C1-C6, alcoxi C1 -

C6, hidroxi, ciano o halogeno, o 

Ri y R2 junto con un grupo carbonilo al cual ellos estÆn unidos 
forman un anillo, y 

HA es un Æcido orgÆnico o un Æcido inorgÆnico. 

2. El proceso de la reivindicación 1, en donde la etapa a), la 
etapa b) o amba etapas a) y b) son ilevadas a cabo en Ufl solvente 
mezclado de un solvente orgÆnico con agua. 

3. El proceso de la reivindicaciôn 1, en donde el compuesto de 
formula 5 se selecciona del grupo que consiste de benzaldehido, 2-
clorobenzaldehido, 2-hidroxibenzaldehido, 4-metoxibenzaldehido y 
1-na ftaldehido. 

4. El proceso de la reivindicacjOn 2, en donde el solvente 
orgÆnico de la etapa a) es acetonitrilo, y el de la etapa b) es 
isopropanol o tetrahidrofurano (THF). 

S. El proceso de la reivindicaciOn 1, en donde la base orgÆnica 
se selecciona del grupo que consiste de trietilamina, 
trimetilamina, diisopropiletilamina, 1,8-diazabiciclo [5.4.0) 
undec-7-eno, y 1,5-diazabiciclo[4.3.0] non-5-ona. 

6. El proceso de la reivindicaciOn 1, en donde el compuesto de 
fOrmula 5 se utiliza en una cantidad de 1 a 3 veces aquella del 
compuesto de fOrmula 2. 

7. El proceso de la reivindicaciOn 1, en donde la base orgÆnica 
de la etapa a) se utiliza en una cantidad de 3 a 4 veces aquella 
del compuesto de formula 2, y la reacción es llevada a cabo a una 
temperatura de reacción de 0 a 30° C. 

8. El proceso de la reivindicaciOn 7, en donde la base orgÆnica 
es trietilamjna. 
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9. El proceso de la reivindicación 1, en donde el Æcido de 

formula HA se utiliza en una cantidad molar de 80 a 120% relativa 
al compuesto de formula 4, la temperatura al agregar el Æcido estÆ 
en el rango de 40_500 C, y la temperatura despuØs de agregar el 
Æcido estÆ en el rango de 0_200 C. 

10. El proceso de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en 
donde el Æcido de fOrmula HA es Æcido metanosulfônico. 

11. Un intermedio, representado por la siguiente formula 4, para 
preparar sales Æcidas de Gemifloxacina, de acuerdo a la 
reivindicaciOn 1: 

RZ 

4 
En donde 

Me representa metilo, 
Ri representa hidrOgeno, y 
R2 representa un grupo aromÆtico no sustituido o sustituido por 
aiquilo C1 -C6, alcoxi C1 -C6, hidroxi, ciano o halOgeno. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 0499283 
Clasificaciôn Internacional (IPC): C07D 471/04. 
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Cap. 11 Fx1 
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Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el artIculo 48 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios 106 a 131 como se radicó inicialmente. 

Reivindicaciones: Folios 164 a 166 modificado segUn respuesta del solicitante. 

Prioridad: Folio I KR 10-2002-0018847 del 08/04/2002 

Resouesta del solicitante: Folios 157 a 166, 

2. Objeto de Ia invención 

TItulo: PROCESO PARA PREPARAR SALES ACIDAS DE GEMIFLOXACINA. 

Obieto de la invenciOn: El objeto de Pa solicitud consiste en un proceso novedoso 
para preparar sales Æcidas de gemifloxacina de fOrmula (1). 

El problema planteado es proveer nuevos procesos de obtención de sales Æcidas de 
gemifloxacina mÆs eficientes que presenten ventajas con respecto a los ya 
conocidos. 

Para solucionar este problema tØcnico, la solicitud proporciona un nuevo proceso 
para preparar sales Æcidas de gemifloxacina mÆs eficiente y con menor nümero de 
etapas. 

EXP 2004 099283 
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Reivindicaciones I a 10: Proceso para preparar sales Æcidas de gemifloxacina de 
formula (1) segün el esquema: 

pMe 
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X)y + 2HX R2 MOO 
N N m R (5) RI 

4L R2 

(2) () (4) 

MOO 

(.1) V::rj N HA 

ReivindicaciOn 11: Un intermedio de fOrmula (4). 
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Se catalogO la invenciOn segün la IPC asI: C07D 471/04. 

3. De la solicitud de patente 

DescriDciOn: (articulo 28 D 486) 

Th La descripciOn divulga de manera clara y completa la invenciOn para que una 
persona capacitada en la materia tØcnica pueda ejecutarla, por 10 tanto cumple con 
el requisito de claridad de acuerdo al articulo 28 de la DecisiOn 486. 

Reivindicaciones: (articulo 30 D 486) 

Las reivindicaciones 1 a 11 son claras, concisas, estÆn enteramente sustentadas en 
la descripciOn y cumplen con el requisito de claridad, concisiOn y sustento en la 

descripciOn segün el articulo 30 de la DecisiOn 486. 

4. Unidad de invención (articulo 25 D 486) 

La solicitud comprende solo una invenciOn y por lo tanto cumple con el requisito de 
unidad de invenciOn. 

S. Es una invención  (articulo 15 D 486) 

El objeto de la solicitud puede ser considerado como una invenciOn de acuerdo al 
articulo 15 de la Decision 486. 

EXP 2004 099283 
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6. Excepción a la patentabilidad (articulo 20 D 486) 

El contenido de las reivindicaciones I a 11 de la solicitud no se encuentra dentro de 
las excepciones a la patentabilidad consideradas en el articulo 20 de la DecisiOn 
486. 

7. Reivindicaciones relativas a un uso o a uso distinto (artIculos 14 y21 D 486) 

El contenido de las reivindicaciones I a 11 no comprende usos ni segundos usos de 
acuerdo a los artIculos 14 y21 de la Decision 486. 

8. Anâlisis de patentabilidad (articulo 14 D 486) 

Se procediO a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaciOn 
industrial para establecer la patentabilidad de la invenciOn reivindicada en la 
solicitud. 

Novedad: (articulo 160486) 

Las reivindicaciones I a 10 de la solicitud se refieren a un proceso para preparar 
sales Æcidas de gemifloxacina y la reivindicaciOn 11 el intermedio de fOrmula (4). 

Se realizó el estudio de novedad comparando elemento por elemento los 
compuestos de partida y etapas del proceso con los presentes en el estado de la 
tØcnica relacionado. 

Como resultado de dicho estudio no se encontraron procesos de sintesis de sales 
Æcidas de gemifloxacina idØnticos a los de la solicitud, en donde se forme un 
compuesto intermedio de fOrmula (4) mediante la condensaciOn de los 
compuestos (2) y (3), por lo tanto las reivindicaciones 1 a 11 cumplen con el 
requisito de novedad segün el articulo 16 de la decision 486. 

Nivel Inventivo: (articulo 180 486) 

Las reivindicaciones I a 10 de la solicitud se refieren a un proceso para preparar 
sales Æcidas de gemifloxacina y la reivindicaciOn 11 el intermedio de fOrmula (4). 

El estado de la tØcnica revela procesos para preparar dichas sales Æcidas que 
comprende una reacciOn de acoplamiento en donde se generan algunas impurezas 
difIciles de remover, lo cual hace necesarias dos etapas adicionales de formación 
de la sal y de recristalizaciOn para un rendimiento entre el 40 y 70% 

La presente invenciOn describe un nuevo proceso para preparar sales Æcidas de 
gemifloxacina que comprende una primera etapa de condensaciOn para obtener el 
intermediario (4) y una segunda etapa de desprotecciOn y preparación de la sal de 
gemifloxacina simultÆneamente. 

El proceso reivindicado en la presente solicitud tiene efectos ventajosos sobre los 
del estado de la tØcnica, entre ellos una disminuciOn en tiempo ya que se realiza en 
solo dos etapas, obviando la etapa de recristalizaciOn, y obtiene rendimientos entre 
el 80 y 95%, lo cual evidentemente constituye una ventaja y una soluciOn 
inesperada nada obvia para un tØcnico medio versado en el estudio de este tipo de 
procesos de sintesis. 

EXP 2004 099283 
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Aplicaciôn Industrial: (artIculo 19 D 486) 

Las reivindicaciones 1 a 11 cumplen con el requisito de aplicación industrial, ya que 
pueden ser producidos en cualquier tipo de industria. 

9. Conclusión 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
las reivindicaciones 1 a 11 (folios 164 a 166). 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO No. 2604 EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No. 202077 

EXP 2004 099283 


